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Der Mukoviszidose e.V. entscheidet sich fiir das EDC-System tripletrax der Firma
axaris in der Variante MUKO.web fiir die Datenerfassung im Mukoviszidose-Register.

* Implementierung eines
Online-Registertools

* Ablésung der Ambulanz- und

Registersoftware MUKO.dok

Herausforderung

* Sicherung des Datenschutzes
« Ubernahme von Altdaten
* Kostenreduzierung
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Helfen. Forschen. Heilen.

y

,MUKO.web ist ein Online-Registertool mit
» Funktionalitaten einer Ambulanzsoftware
wie Schnellstatus und Verlaufsgrafiken.”

Manuel Burkhart
Projektleitung Mukoviszidose-Register
Qualitdtsmanagement
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Nutzen

¢ Entwicklung von MUKO.web
als onlinebasiertes
Datenerfassungs- und
Auswertungstool

¢ Entwicklung von MUKO-

Migrator als Import-

Schnittstelle

¢ Implementierung einer
zentralen Patientenliste

* Verbesserung der
Therapieansétze
* Kostenreduzierung

)) ,Helfen. Forschen. Heilen.” - das sind die Aufga-

ben und Ziele des Mukoviszidose e.V.
Der Mukoviszidose e.V. hat ein groRRes Ziel: Gemeinsam
Mukoviszidose besiegen. Der Verein vernetzt Mukoviszi-
dose-Patienten, ihre Angehorigen, alle beteiligten behan-
delnden Personen sowie Forscher. Er blndelt unter-
schiedliche Erfahrungen, Kompetenzen und Perspektiven
mit dem Ziel, jedem Betroffenen ein moglichst selbstbe-
stimmtes Leben mit Mukoviszidose zu ermdglichen. Mu-
koviszidose ist die hadufigste angeborene Stoffwechsel-
krankheit in unserer Bevélkerung.

Das deutsche Mukoviszidose-Register zur Datendoku-
mentation wurde vor Uber 20 Jahren gestartet. Durch
eine strukturierte Erfassung und statistische Auswertung
der Registerdaten ist es moglich, den Gesundheitszustand
von Mukoviszidose-Patienten zu erfassen und die Be-
handlungsqualitdt der Patienten/innen zu verbessern
(,Qualitatssicherung Mukoviszidose®).

Manuel Burkhart, Projektleiter fiir das Mukoviszidose-Re-
gister erklart, dass ,,anhand von medizinischen Daten, die
in dem Register eingetragen werden, zuklnftig Auswer-
tungen angestolRen werden sollen, die z.B. die Vertrag-
lichkeit von Medikamenten und die Wirksamkeit von The-
rapieansatzen beurteilen”. AuBerdem soll ,,das Register
als qualitatssichernde Malnahme in den Ambulanzen
helfen, dass die Arzte selber Giberpriifen kénnen, wie sich
ihre Patienten/innen entwickeln und was sie gegebenen-
falls verbessern oder anpassen konnen.”

Registerbetreiber und Ansprechpartner ist das Mukoviszi-
dose Institut - gemeinnitzige Gesellschaft fiir Forschung
und Therapieentwicklung mbH (Ml). Das Projekt wird der-
zeit komplett aus Spendenmitteln finanziert.
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,Seit 1995 werden in Uber 80 Mukoviszidose-Einrichtun-
gen in einem gesamtdeutschen Mukoviszidose-Register
Stammdaten und Verlaufsdatensatze von mehr als 8.700
Mukoviszidose Patienten erhoben und ausgewertet. Der
Wunsch vieler Arzte war es, ein Ambulanzsystem zur Ver-
flgung zu haben, das gleichzeitig das Register mit Daten
fullt“, erldutert Burkhart. Mit der von der Firma
axaris - software & systeme GmbH programmierten Am-
bulanz- und Registersoftware MUKO.dok wurde dann seit
2007 bis zur Einfihrung von MUKO.web im Jahre 2015
kontinuierlich dokumentiert.

,Wir haben in MUKO.web ein leistungsstarkes
)) Onlineregistertool, mit dem wir effizient arbei-

ten kénnen und Kosten einsparen.”
Der Projektleiter weiter: ,2013 wurde (berlegt, ein On-
lineregistertool mit einer Patientenliste an zentraler Stel-
le zuimplementieren. Register mit einer groRen Anzahl an
teilnehmenden Ambulanzen sind, bei lokal gespeicherten
Patientenlisten, anfallig fur die Entstehung von Dublet-
ten. Ein anderer wichtiger Aspekt war die Datenschutz-
barriere der Ambulanzen. Daten lassen sich weder aus
den Datensystemen der Krankenhduser exportieren noch
dorthin importieren, was z.B. flichendeckende Updates
zusatzlich erschwert. Letztlich war auch die Senkung der
Kosten ein Argument fiir eine Onlineregisterldsung.”

Der Bundesvorstand des Mukoviszi-

web dose e.V. hat sich fur MUKO.web, einer

speziell auf Mukoviszidose Patienten

ausgelegten, webbasierten Erfassungssoftware der Firma

axaris - software & systeme GmbH entschieden.

MUKO.web ist eine Variante des axaris-Produkts

tripletrax, einem browserbasierten, fiir klinische Studien

und Patientenregister entwickelten Electronic Data Cap-
ture (EDC)-System.

Seit 2015 werden die Registerdaten online durch die teil-
nehmenden Zentren dokumentiert. Hierbei werden aus
Datenschutzgriinden die patientenidentifizierenden Da-
ten (IDAT) und medizinischen Daten (MDAT) in zwei phy-
sisch getrennten Rechenzentren gespeichert und verwal-
tet. Die Verwendung der ,,Mainzelliste”, ein webbasierter
Pseudonymisierungsdienst erster Stufe, und auf dem ak-
tuellen Stand der Technik eingesetzte Verschlisselungs-
technologien sind weitere Komponenten der Daten-
schutzlésung von axaris. MUKO.web orientiert sich aulRer-
dem an den Leitlinien der ,Good Clinical Practice (GCP)“.

,Die Datenschutzlésung und die Ubernahme
» der vorhandenen Daten aus dem bestehenden
Register waren fir uns essenziell.”

,Ein Vorteil von MUKO.web ist die

partielle Erhaltung von Funktiona-
litdten einer Ambulanzsoftware,
" wie z.B. Schnellstatus und Ver-
L/ laufsgrafiken der Patienten, die di-
T rekt in MUKO.web erzeugt wer-
den. Dies wird von behandelnden
Personen und Patienten/innen
gleichermallen geschatzt. So kann
der Genesungsverlauf verfolgt

werden®”, sagt Burkhart.
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,Durch die Benutzerfreundlich- o
keit wird die Datenerfassung |- =
mit MUKO.web bisher von den
Anwendern sehr gut angenom-
men. Eine Nutzerumfrage ist

flr dieses Jahr geplant.
Essenziell wichtig war uns auch die Datenschutzlosung,
die axaris angeboten hat. Die hohe Hiirde, in Deutschland
mit allen beteiligten Bundeslandern ein Online-Register
zu etablieren, konnten wir deshalb problemlos tiberwin-
den.”

Die Ubernahme von Altdaten aus der Vorgingersoftware
MUKO.dok verlief durch die von axaris entwickelte Im-
port-Schnittstelle MUKO-Migrator reibungslos. ,Es ist na-
trlich etwas einfacher, ein Register bei null zu starten.
Doch wir wollten unsere wertvollen Daten von Uber
20 Jahren nicht verlieren, weil diese ganz lange, ausge-
dehnte Betrachtungsweise des Patienten das Mukoviszi-
dose-Register in Deutschland und teilweise in Europa ein-
zigartig macht. Mit dem MUKO-Migrator fiir den Daten-
export hat uns axaris

ein wertvolles Tool
bereitgestellt”, kom-
mentiert der Projekt-

leiter fur das Mukovis-

zidose-Register.

Ein Grund fiir die Einfiihrung des Online-Registertools war
die Kostensenkung durch die Reduzierung von Wartungs-
kosten aufgrund der notwendigen Betreuung von vielen
einzelnen Installationen. ,,Der Einstieg in ein solches Pro-
jekt geht initial mit einer hoheren finanziellen Belastung
einher. Nach dem Abschluss des Projekts sind die Kosten
flr Wartung und Betreuung sicherlich wesentlich niedri-
ger”, resimiert Burkhart.

In den letzten zwei Jahren hat Burkhart, gemeinsam mit
Birgitt Wiese vom Datenmanagement und Dr. Lutz Nahr-
lich, dem medizinischen Leiter, sehr eng mit der Firma
axaris zusammengearbeitet. ,MUKO.web ist eine Soft-
ware, die komplett neu entwickelt wurde. Das sehr auf-
wandige und anspruchsvolle Projekt war und ist immer
wieder mit neuen Herausforderungen, aber auch immer
wieder mit schnellen und praxisnahen Losungen durch-
setzt. Als kleineres mittelstandisches Unternehmen ist die
Firma axaris in der Zusammenarbeit sehr flexibel und zu-
verldssig und das zu einem sehr fairen Preis. Ich empfehle
das Tool und die Dienstleistungen von axaris aus diesen
Griinden uneingeschrankt weiter.”

weiterempfehlen. axaris bietet schnelle und

» »Ich kann das Tool und axaris uneingeschrankt
praxisnahe Losungen zu einem fairen Preis.”
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